CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
CEFSHOT DC 250 mg zawiesina dowymieniowa dla bydta

ES: CEFSHOT 250 mg Suspension intramamaria para Vacas en secado

FR: CEFSHOT 250 mg suspension intramammaire pour vaches au tarissement
IE: BOVICEF DC 250 mg Intramammary Suspension for Cattle

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tubostrzykawka (3g) zawiera:

Substancja czynna:
Cefalonium (w postaci cefalonium dwuwodnego) 250 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa

Zawiesina biatawa do brazowawe;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (w okresie zasuszenia)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie subklinicznych standéw zapalnych wymienia w okresie zasuszania oraz ochrona przed
nowymi infekcjami bakteryjnymi, ktore pojawiajg si¢ w okresie zasuszenia, powodowanymi przez
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Trueperella pyogenes, Escherichia coli i Klebsiella spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na cefalosporyny, inne antybiotyki beta-laktamowe lub
dowolng substancj¢ pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie tego produktu powinno by¢ oparte o wyniki antybiotykowrazliwo$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o miejscowe
(regionalne, dotyczace fermy) dane epidemiologiczne na temat wrazliwosci zwalczanych bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze zwigkszaé prewelencje
bakterii opornych na cefalonium i moze obniza¢ skuteczno$¢ leczenia zakazen wywotanych innymi
bakteriami beta-laktamowymi.



Skutecznos¢ tego produktu zostata okreslona tylko wobec patogendow wymienionych w punkcie 4.2
»Wskazania lecznicze”. Zatem cig¢zkie, ostre mastitis (potencjalnie Smiertelne) wywotane przez inne
gatunki drobnoustrojow, gtownie przez Pseudomonas aeruginosa, moze wystapi¢ po okresie
zasuszenia. W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia nalezy przestrzegac zasad higieny, krowy
powinny by¢ utrzymywane na czystych wybiegach, stanowiskach oddalonych od miejsc udoju oraz
regularnie kontrolowane co kilka dni po okresie zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Umy¢ rece po zastosowaniu.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje uczuleniowsg (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji,

potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze powodowac krzyzowa reakcje

wrazliwos$ci na cefalosporyny i na odwro6t. Reakcja alergiczna na te substancje moze by¢ czasem
powazna.

e Osoby o znanej nadwrazliwosci, powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym.

e Obchodzi¢ si¢ z tym produktem leczniczym weterynaryjnym z duzg ostrozno$cig by unikngé
ekspozycji, stosowa¢ wszystkie rekomendowane $rodki ostroznosci.

e W przypadku wystapienia po kontakcie z produktem objawow takich jak wysypka na skorze,
nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu to ostrzezenie. Obrzeki twarzy, ust lub oczu czy
trudnos$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarza.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko obserwowano natychmiastowe wystgpienie u zwierzat reakcji nadwrazliwosci
(niepokdj, drgawki, obrzgk gruczotu mlekowego, warg i powiek). Reakcje te moga prowadzi¢ do
$mierci.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cefalosporyny nie nalezy podawac jednocze$nie z antybiotykami bakteriostatycznymi. Jednoczesne
stosowanie cefalosporyn i produktéw neurotoksycznych moze zwigksza¢ toksyczno$é¢ dla nerek.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Do podawania dowymieniowego.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki (250 mg cefalonium) powinna zosta¢ podana do kanatu strzykowego
kazdej ¢wiartki natychmiast po ostatnim udoju w laktacji.

Po zakonczeniu doju strzyk powinien by¢ doktadnie wyczyszczony i zdezynfekowany dotaczong do
opakowania chusteczka. Zdja¢ ostonke koncowki tubostrzykawki trzymajac mocno strzykawke jedng
reka popychac kciukiem wzdhuz ostonki az do jej odkliknigcia. Nalezy zachowac ostrozno$¢ by nie
zanieczysci¢ koncowki tubostrzykawki. Nie wygina¢ koncowki tubostrzkawki.



Wprowadzi¢ koncoéwke tubostrzykawki do kanatu strzykowego i naciskajagc rOwnomiernie na ttok
tubostrzykawki wprowadzi¢ calg jej zawarto$¢. Trzymajac koniec strzyku w jednej rece, delikatnie
masowa¢ drugg reka do gory zeby zapewnié rozprowadzenie antybiotyku w ¢wiartce. Po podaniu
produktu zaleca si¢ zanurzenie strzykéw w preparacie dezynfekcyjnym przeznaczonym do tego celu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 21 dni

Mieko:

e 96 godzin po wycieleniu, jezeli okres zasuszenia trwal dtuzej niz 54 dni.

e 58 dni po podaniu produktu, jezeli okres zasuszenia byt rowny lub krotszy niz 54 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne antybiotyki beta-laktamowe do stosowania dowymieniowego,
cefalosporyny pierwszej generacji.
Kod ATCvet: QJ51DB90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Cefalonium jest antybiotykiem nalezacym do grupy cefalosopryn pierwszej generacji, dzialajacym
przez hamowanie syntezy $ciany komérkowej (dziatanie bakteriobojcze).

Znane s trzy mechanizmy opornosci na cefalosporyny: ograniczanie przepuszczalnosci §ciany
komoérkowej, inaktywacja enzymatyczna i brak specyficznych miejsc wigzania penicylin. W
przypadku bakterii Gram-dodatnich, w szczegdlno$ci gronkowcodw, gtdéwny mechanizm opornosci
polega na zmianie w biatkach wigzacych penicyliny. W przypadku bakterii Gram-ujemnych opornos¢
bakterii moze polega¢ na wytwarzaniu (szerokie lub dlugotrwate spektrum) beta-laktamaz.

Cefalonium wykazuje dziatanie wobec: Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli i Klebsiella

Spp.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefalonium jest w znacznym stopniu, ale bardzo powoli wchianiany z wymienia i wydalany gtownie z
moczem. Od 7 do 13% radioaktywnej substancji byto wydalane z moczem kazdego z pierwszych

trzech dni po podaniu, podczas gdy dzienne wydalanie z kalem w tym samym okresie wynosito <1 %.

Srednie stezenie we krwi pozostaje na prawie takim samym poziomie podczas okoto 10 dni po
podaniu produktu, co jest wynikiem powolnej ale przediuzonej absorpcji cefalonium z wymienia.

Dhugotrwale utrzymywanie si¢ cefalonium w wymieniu w okresie zasuszenia byto badane przez 10
tygodni po podaniu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu distearynian
Parafina, ciekta

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Biata, polietylenowa tubostrzykawka zawierajaca pojedynczg dawke 3 g z z polietylenowym
wieczkiem.

Wielkos$¢ opakowania:

24 tubostrzykawki pakowane w pudetko tekturowe.

120 tubostrzykawek pakowanych w wiaderko.

Wszystkie opakowania zawieraja chusteczki do dezynfekcji.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 17B
02 — 676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



